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STEIDZAMS DROSIBAS PAZINOJUMS MEDICINAS DARBINIEKIEM

Izstradajuma nosaukums: Alaris™ S$lirces siiknis - (CC, GH, GS, PK un TIVA)

FSCA identifikators: RA-2015-07-01
Datums: 2015. gada julijs
Darbibas veids: Informativs pazinojums

(ierices saderibas probléma ar Nipro slirci)

ADRESATS: kliniskais personals, riska vaditaji, biomedicinas personals
Sikaka informacija par ietekmeétajam iericém
Attiecas tikai uz lietotajiem, kuri lieto Alaris™ CC, GH, GS, PK un TIVA §liré¢u siknus kopa ar

Nipro Slircém.

Piezime: Sis informativais pazinojums nenorada, ka Nipro Slirces neatbilst
nepiecieSamajiem nozares standartiem vai ka Alaris Slircu stikni ir defektivi, bet gan sniedz
informaciju, ka Nipro Slirces vairs nav saderigas ar Alaris Slir¢u sikniem.

Apraksts Vienibas kods
Alaris™ CC, universals 80033UNNO
Alaris™ CC, universals, RS232 80033UNN1
Alaris™ CC, universals, specializéts 80033UNDO
Alaris™ CC, universals, specializéts, RS232 80033UND1
Alaris™ CC $lirces siiknis ar programmatdru Plus 8003MEDO1
Alaris™ CC ar Guardrails™ drogibas programmatiru, universals, specializéts 80033UNDO-G
Alaris™ CC ar Guardrails™ droSibas programmatiru, universals, specializéts, RS232 80033UND1-G
Alaris™ CC Guardrails 3lirces siiknis ar programmatru Plus 8003MEDO01-G
Alaris™ CC 3lirces siiknis ar programmatiru Plus 8003TIGO1
Alaris™ CC Guardrails $lirces siknis ar programmatiiru Plus 8003TIG01-G
Alaris™ GH, universals 80023UNOQO
Alaris™ GH, universals, RS232 80023UNO1
Alaris™ GH $lirces siknis ar programmatiru Plus 8002MEDO1
Alaris™ GH ar Guardrails™ drosibas programmatiru, universals 80023UN00-G
Alaris™ GH ar Guardrails™ drosibas programmatiru, universals, RS232 80023UNO01-G
Alaris™ GH Guardrails $lirces siiknis ar programmatiiru Plus 8002MED01-G
Alaris™ GH $lirces siiknis ar programmatiiru Plus 8002TIGO1
Alaris™ GH Guardrails 3lirces siiknis ar programmatiiru Plus 8002TIG01-G
Alaris™ GS, universals 80013UNOO
Alaris™ GS, universals, RS232 80013UNO1
Alaris™ PK $lirces siknis, universals 80053UNO1
Alaris™ TIVA, universals, RS232 80043UNO01
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) CareFusion

Problémas apraksts

CareFusion ir konstatéjis, ka Alaris Slirces siknis un Nipro Slirce vairs nav saderiga, tapéc
Nipro izstradajumi tiek nonemti no atzito Slircu saraksta. Izmantojot Alaris Slirces stkni ar
Nipro Slirci, sistéma var tikt ietekméta talak aprakstitaja veida.

1. Nespé&ja ieprogrammeét un uzsakt infaziju, ja lietotajs nevar apstiprinat Slirces
zZimolu/lielumu, kas var izraisit novélotu inflizijas sakSanu.

2. Nakamas infuzijas sakuma aizkavésanas, ja siknis neraida trauksmes signalu par
inflzijas beigu tuvosanos, nodroSinot kliniskajam personalam pietiekami daudz laika, lai
panemtu un sagatavotu jaunu Slirci. Bridinajums par inflizijas beigu tuvosanos (Near End
of Infusion — NEOI) iestata laiku lidz inflzijas beigam, kada tiek paradits bridinajums par
inflzijas beigu tuvosSanos. Sis bridinajums tiek izmantots, lai bridinatu lietotaju, ka
suknim tuvojas inflzijas beigas. To var konfigurét no 1 min lidz 15 min lidz infGzijas
beigam vai pie 10% Slirces tilpuma (mazaka no vértibam).

3. Gaiss linija, ka rezultata javeic neparedzéta inflzijas partrauksana, lai izvaditu gaisu. Ar
opciju Inflzijas beigu (End of Infusion — EOI) punkts iestata inflzijas beigu punktu. Sis
trauksmes signals bridina lietotaju, ka suknis ir sasniedzis infuzijas beigas. Slircé paliek
ieprieks iestatits Skidruma daudzums, lai samazinatu gaisa burbulu ievadiSanas risku.
EOI trauksmes signalu var iestatit no 0,1% lidz 5% Slirces tilpuma. Zinotaja gadijuma

SlircEé nebids atlicis nekads sSkidums, tadé| sistéma var tikt ievadits neliels gaisa

daudzums. Lai gan ir maz ticams, ka ta rezultata gaiss ieklis pacienta, var bt

nepiecieSams atkartoti uzpildit vai nomainit ievadiSanas sistému.

4. Nepietiekama infiizija. Sliktakie ilgtermina ievadiSanas limena precizitates raditaji bija
-14% pie atruma 0,1 ml/h un -12% pie atruma >5 ml/h, lidz ar to infUzija var but
nepietieckama. Ka noradits Lietosanas noradijumos, sistémas volumetriskas precizitates
vid&jais raditajs ir £2% atrumam =1 ml/h (nominali). N.B. Istermina ievadiSanas limena
precizitates raditaji ieklavas specifikacijas.

CareFusion ir sanémis tikai 2 zinojumus par lietotaju pieredzétajam darbibas problémam,
méginot izmantot Alaris Slirces sikni ar Nipro Slircém, kas veido traucétas darbibas klldu
raditaju 0,0007% visiem izmantotajiem Alaris Slircu stkniem. Neviena gadijuma rezultata
netika novérots nevélams kliniskais iznakums. Tomér saskana ar midsu apnemsanos
pacientu drosibas joma uznémums CareFusion ir pienémis |Iémumu rikoties proaktivi un
iznemt Nipro Slirces no Alaris SlirCu stknu klasta atzito SlirCu saraksta, lai mazinatu maz
ticamo, tomér iesp&jamo klinisko risku.

Ietekmétie izstradajumi

Misu izsekojamibas analizé tika noteikts, ka Sis droSibas pazinojums medicinas darbiniekiem
varétu attiekties uz jasu slimnicu/iestadi, ja jls izmantojat Nipro Slirces ar kadu no Alaris
Slircu stkniem.
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Slimnica/iestadé nepiecieSama darbiba

Ja neizmantojat Nipro Slirces ar kadu no Alaris Slirces sikniem, Sis droSibas pazinojums
medicinas darbiniekiem uz jums neattiecas. Ludzu, aizpildiet 1. pielikuma A un C sadalu un
nosutiet veidlapu savam CareFusion parstavim.

Ja izmantojat Nipro Slirces ar kadu no Alaris Slirces sitkniem, Sis droSibas pazinojums
medicinas darbiniekiem uz jums attiecas. Ludzu, izpildiet talak sniegtos noradijumus.

Solis | Darbiba

1 Nekavéjoties partrauciet Nipro Slircu lietoSanu ar jebkuru Alaris Slirces stkni.

2 Izpildiet 2. pielikuma sniegtos noradijumus, lai Nipro Slirces pastavigi iznemtu no
atzito Slircu izvéles saraksta.

3 Aizpildiet 1. pielikuma B un C sadalu un nosutiet veidlapu savam CareFusion
parstavim.

Uznémuma CareFusion nepiecieSama darbiba

Tirgus raditaji liecina, ka mazak neka 0,1% lietotaju izmanto Nipro Slirci kopa ar Alaris
Slirces sdkniem un vairak neka 99,9% lietotaju Sis droSibas pazinojums medicinas
darbiniekiem neietekmé.

CareFusion iznems Nipro Slirces no atzito Slir€u saraksta lietoSanas noradijumos, ka ari
Editor un stikna programmatra, pildot savu apnemsanos saistiba ar pacientu drosibu.

CareFusion atjaunina lietoSanas noradijumus, ka ari Editor un stikna programmatdru paslaik
razotajiem sikniem, lai Nipro Slirces iznemtu no atzito Slircu saraksta.

Uznémuma CareFusion pilnvarotais parstavis ES ir jau pazinojis kompetentajai iestadei par

Py

LOdzu, sazinieties ar vietéjo CareFusion parstavi, ja Jums ir jautajumi vai nepiecieSama
palidziba saistiba ar So korigéjoso darbibu drosibas apsvérumu dé].

Drosibas pazinojuma medicinas darbiniekiem izplatiSana
LGdzu, izplatiet So pazinojumu visiem tiem, kuriem Jsu iestadé jazina par So darbibu.

Ciena,

CareFusion parstavis
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1. pielikums — lietotajam jaaizpilda un janosuta

STEIDZAMS DROSIBAS PAZINOJUMS MEDICINAS DARBINIEKIEM

Izstradajuma nosaukums: Alaris™ S$lirces siiknis - (CC, GH, GS, PK un TIVA)

FSCA identifikators: RA-2015-07-01
Datums: 2015. gada julijs
Darbibas veids: Informativs pazinojums

(ierices saderibas probléma ar slirci Nipro)

A sadala

Esmu izlasijis So Informativo pazinojumu, saprotu ta saturu un apstiprinu,
ka misu iestadé Alaris Slirces suknis netiek lietots kopa ar Nipro Slirci:

B sadala

Esmu izlasijis So Informativo pazinojumu, saprotu ta saturu un apstiprinu,
ka masu iestade izpildis 2. pielikuma sniegtos noradijumus un iznems Nipro Slirces
no atzito Slircu saraksta:

C sadala

Slimnicas/iestades nosaukums

Slimnicas/iestades adrese

Talruna numurs

Vards, uzvards

Paraksts

Datums

Lddzu, nosutiet lidz 2015. gada 30. novembrim uz:
CareFusion parstavis

Adrese:

Pa faksu:

Pa e-pastu:
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2. pielikums — Nipro slircu deaktivizésana CareFusion suknos

Alaris CC / GH / GS / TIVA Slircu sukni

Apraksts Vienibas kods
Alaris™ CC, universals 80033UNNO
Alaris™ CC, universals, RS232 80033UNN1
Alaris™ CC, universals, specializéts 80033UNDO
Alaris™ CC, universals, specializéts, RS232 80033UND1
Alaris™ GH, universals 80023UNO0O
Alaris™ GH, universals, RS232 80023UNO1
Alaris™ GS, universals 80013UNO0O
Alaris™ GS, universals, RS232 80013UNO1
Alaris™ TIVA, universals, RS232 80043UNO1

1. Turiet nospiestu (<"} un ieslédziet sukni.

2. Tevadiet piekluves kodu 251 ar taustiniem & ~ ¥ un programmé&jamo taustinu

NEXT (Talak).

3. Kad ekrana tiek paradits vajadzigais kods, nospiediet OK (Labi), lai to apstiprinatu.
4. Konfiguréto opciju izvélné atlasiet ENABLE SYRINGES (Aktivizét Slirces), izmantojot

taustinus &~ ¥ un péc tam nospiediet programmeé&jamo taustinu OK (Labi).

5. Ar taustiniem &~ ¥ ritiniet cauri Slircu zimolu sarakstam, atlasiet Nipro un nospiediet

MODIFY (Mainit), lai deaktivizétu Slircu zZimolu un konkrétus S1 zZimola Sliréu lielumus.

6. Kad esat beidzis, nospiediet programmeé&jamo taustinu QUIT (Iziet), lai atgrieztos

Konfiguréto opciju izvélné.
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Alaris PK slirces siiknis

Vienibas
Apraksts kods
Alaris™ PK &lirces siiknis, universals 80053UNO1

élir(‘fu zimoli ir konfiguré&jami tikai programmatiara PK Editor (personalajos datoros); pilnigu

informaciju skatiet programmatiras PK Editor lietoSanas noradijumos.

1.
2.

© 00 N o »nn B~

Palaidiet programmatiru PK Editor personalaja datora.
Atlasiet opciju Import Data Set (Importéet datu sistému) vai Open Data Set (Atvért datu

sistému), lai ieladétu datu sistému, kura jaatjaunina.

. Atlasiet cilni Master Lists (Galvenie saraksti) un noklikSkiniet saraksta uz Syringe

Library (Slircu bibliotéka).

. Nonemiet atzimes no izvéles ritinam, kas atrodas pie Nipro slircém, lai tas deaktivizétu.
. Parskatiet, apstipriniet un izlaidiet datu sistemu.

. Augsupieladéjiet datu sistému visos nepiecieSamajos siknos.

. Apstipriniet datu sistémas augsupieladi.

. Izslédziet sukni.

. Ieslédziet sukni un parliecinieties, vai datu sistémas informacijas ekrana ir redzams

pareizas datu sistémas nosaukums un versija. Tagad siknis ir gatavs izmantosanai.

Piezime: veidojot jaunas datu sistémas, parliecinieties, ka Nipro Slirces ir deaktivizétas.
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Alaris CC un GH Guardrails slircu sukni

Apraksts Vienibas kods
Alaris™ CC ar Guardrails™ droSibas programmatdru, universals, 80033UNDO-G
specializéts

Alaris™ CC ar Guardrails™ drosibas programmatdiru, universals, 80033UND1-G

specializéts, RS232

Alaris™ GH ar Guardrails™ drosibas programmatiru, universals 80023UNO00-G

Alaris™ GH ar Guardrails™ drodibas programmatiru, universals, RS232 80023UNO01-G

éjir(”:u zimoli ir konfiguréjami tikai programmatira Guardrails Editor (personalajos datoros);

pilnigu informaciju skatiet programmatiiras Guardrails Editor lietoSanas noradijumos.

1. Palaidiet programmatiru Guardrails Editor personalaja datora.

2. Atlasiet opciju Import Data Set (Importet datu sistému), lai importétu datu sistému,
kura jaatjaunina.

3. Izvélnes koka noklikskiniet uz Syringe Library (Sliréu bibliotéka).

4. Lai saktu labosanu, nokliskiniet uz Edit (Labot) labas puses apakséja stiiri, veiciet
dubultklikski apakséja rati un atlasiet edit (labot) vai ejiet caur izvélnes joslas nolaizamo
sarakstu Syringe Library (éliréu biblioteka).

5. Tiek paradits dialoglodziné Edit Syringe Library (Sliréu bibliotékas labosana).

6. Nonemiet atzimes no izvéles ritinam, kas atrodas pie Nipro SlircEm, lai tas deaktivizétu.

7. Noklikskiniet uz OK (Labi), kad visam Slircém ir iestatits atbilstoSais stavoklis, lai to
apstiprinatu.

8. Parskatiet, apstipriniet un izlaidiet datu sistému.

9. Augsupieladgjiet datu sistému visos nepiecieSamajos stiknos.

10.Apstipriniet datu sistémas augsSupieladi.

11.Izsledziet sukni.

12.leslédziet sukni un parliecinieties, vai datu sistémas informacijas ekrana ir redzams
pareizas datu sistémas nosaukums un versija. Tagad siknis ir gatavs izmantosanai.

Piezime: veidojot jaunas datu sistémas, parliecinieties, ka Nipro Slirces ir deaktivizétas.
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Alaris CC un GH (Guardrails) Plus slircu sikni

Apraksts Vienibas kods
Alaris™ CC §lirces siknis ar programmatiru Plus 8003MEDO1
Alaris™ CC Guardrails §irces siiknis ar programmatiru Plus 8003MEDO01-G
Alaris™ CC §lirces siknis ar programmataru Plus 8003TIGO1
Alaris™ CC Guardrails $lirces siknis ar programmatiru Plus 8003TIGO01-G
Alaris™ GH $§lirces siknis ar programmatdru Plus 8002MEDO1
Alaris™ GH Guardrails $lirces stknis ar programmatdaru Plus 8002MEDO01-G
Alaris™ GH $§lirces siknis ar programmatiru Plus 8002TIGO1
Alaris™ GH Guardrails $lirces stuknis ar programmatiru Plus 8002TIGO1-G

Sliréu zimoli ir konfigur&jami tikai programmatiira Alaris Plus Editor (personalajos datoros);

pilnigu informaciju skatiet programmatras Alaris Plus Editor lietoSanas noradijumos.

1. Palaidiet programmaturu Alaris Plus Editor personalaja datora.

2. Atlasiet opciju Data Set Open (Atvert datu sistému), lai atvértu datu sistému, kura
jaatjaunina.

3. Noklikskiniet uz Profiles (Profili) rati Data Set Navigation (Navigacija datu sistéma).

4. Atlasiet opciju Profile Syringe Library (Sir¢u bibliotékas profils) sadala Profile Views
(Profilu skati).

5. Nonemiet atzimes no izvéles ritinam, kas atrodas pie Nipro Slircém, lai tas deaktivizétu.

Piezime: Nipro Slirces jadeaktivizé katra profila atseviski.

6. Parskatiet, apstipriniet un eksportégjiet datu sistému.

7. Augsupieladéjiet datu sistému visos nepiecieSamajos suknos.

8. Pirms lietoSanas medicina parbaudiet, vai apstiprinatas datu sistémas atskaites ID atbilst
sukni noraditajam datu sistémas ID.

9. Izslédziet sukni.

10.Ieslédziet sukni un parliecinieties, vai datu sisteémas informacijas ekrana ir redzams
pareizas datu sistémas nosaukums un versija. Tagad siknis ir gatavs izmantosanai.

Piezime: veidojot jaunas datu sistémas, parliecinieties, ka Nipro Slirces ir deaktivizétas.
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